Nr. 10687 

20 april 
2015 



STAATSCOURANT 

Officiële uitgave van het Koninkrijk der Nederlanden sinds 1814. 


Register Geneesmiddelen - Inschrijvingen enkelvoudig en parallel januari 
2015 


Inschrijvingen enkelvoudige handelsvergunningen 

Lijst 746a- het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de handelsvergunningen van de 
volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in januari 2015. Op de eerste regel staat het 
RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het geneesmiddel, het 
werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de handelsvergunninghouder en 
fabrikant(en) verantwoordelijk voor vrijgifte. 

114382 

UR 

Efavirenz Zentiva 600 mg, filmomhulde tabletten 

EFAVIRENZ 600 mg/stuk 

07-01-2015 

Zentiva a.s., Tsjechië 

S.C. Zentiva S.A., Roemenië 

Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

114087 

UR 

Valdamin 450 mg filmomhulde tabletten 
VALGANCICLOVIRHYDROCHLORIDE 496,3 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
VALGANCICLOVIR 450 mg/stuk 
07-01-2015 

Egis Pharmaceuticals PIc, Hongarije 
EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

112977 

UAD 

Azelastin-POS 1 mg/ml neusspray, oplossing 
AZELASTINEHYDROCHLORIDE 1 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
AZELASTINE 0,9 mg/ml 
08-01-2015 

URSAPHARM Benelux B.V., Nederland 
Ursapharm Arzneimittel GmbH, Duitsland 

114669 

UR 

Pramipexol retard Teva 0,26 mg, tabletten met verlengde afgifte 
PRAMIPEXOLDIHYDROCHLORIDE 1-WATER 0,375 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PRAMIPEXOL 0,26 mg/stuk 
08-01-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Laboratories Normen, S.A., Spanje 
Ferrer Internacional, S.A., Spanje 
Teva Pharma B.V., Nederland 

114670 

UR 

Pramipexol retard Teva 1,05 mg, tabletten met verlengde afgifte 
PRAMIPEXOLDIHYDROCHLORIDE 1-WATER 1,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PRAMIPEXOL 1,05 mg/stuk 
08-01-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
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Laboratorios Normon, S.A., Spanje 
Ferrer Internacional, S.A., Spanje 
Teva Pharma B.V., Nederland 



114671 

UR 

Pramipexol retard Teva 1,57 mg, tabletten met verlengde afgifte 
PRAMIPEXOLDIHYDROCHLORIDE 1-WATER 2,25 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PRAMIPEXOL 1,57 mg/stuk 
08-01-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Laboratorios Normon, S.A., Spanje 
Ferrer Internacional, S.A., Spanje 
Teva Pharma B.V., Nederland 

114672 

UR 

Pramipexol retard Teva 2,1 mg, tabletten met verlengde afgifte 
PRAMIPEXOLDIHYDROCHLORIDE 1-WATER 3 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PRAMIPEXOL 2,1 mg/stuk 
08-01-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Laboratorios Normon, S.A., Spanje 
Ferrer Internacional, S.A., Spanje 
Teva Pharma B.V., Nederland 

114673 

UR 

Pramipexol retard Teva 2,62 mg, tabletten met verlengde afgifte 
PRAMIPEXOLDIHYDROCHLORIDE 1-WATER 3,75 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PRAMIPEXOL 2,62 mg/stuk 
08-01-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Laboratorios Normon, S.A., Spanje 
Ferrer Internacional, S.A., Spanje 
Teva Pharma B.V., Nederland 

114674 

UR 

Pramipexol retard Teva 3,15 mg, tabletten met verlengde afgifte 
PRAMIPEXOLDIHYDROCHLORIDE 1-WATER 4,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PRAMIPEXOL 3,15 mg/stuk 
08-01-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Laboratorios Normon, S.A., Spanje 
Ferrer Internacional, S.A., Spanje 
Teva Pharma B.V., Nederland 

114409 

UR 

Valganciclovir Aurobindo 450 mg, filmomhulde tabletten 
VALGANCICLOVIRHYDROCHLORIDE 496,4 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
VALGANCICLOVIR 450 mg/stuk 
12-01-2015 

Aurobindo Pharma B.V., Nederland 
Milpharm Limited, Verenigd Koninkrijk 
Arrow Génériques SAS, Frankrijk 
APL Swift Services (Malta) Limited, Malta 

114137 

UR 
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Valganciclovir Sandoz 450 mg, filmomhulde tabletten 
VALGANCICLOVIRHYDROCHLORIDE 496,3 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
VALGANCICLOVIR 450 mg/stuk 

13- 01-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Lek S.A. (Warszawa), Polen 

Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 

115123 

UAD 

Acilib 20 mg maagsapresistente tabletten 
PANTOPRAZOL NATRIUM 1,5-WATER 22,6 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PANTOPRAZOL 20 mg/stuk 

14- 01-2015 

Meda Pharma B.V., Nederland 

MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Duitsland 

Laboratorios Dr. Esteve S.A., Spanje 

113175 

UR 

Montecell 4 mg kauwtablet 
MONTELUKAST NATRIUM 4,16 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
MONTELUKAST 4 mg/stuk 

15- 01-2015 

Medcell Pharma B.V., Nederland 
Actavis Ltd, Malta 

113177 

UR 

Montecell 5 mg kauwtablet 
MONTELUKAST NATRIUM 5,2 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
MONTELUKAST 5 mg/stuk 
15-01-2015 

Medcell Pharma B.V., Nederland 
Actavis Ltd, Malta 

114960 

UA-UAD 

DA Ibuprofen Liquid Caps 400 mg, capsule, zacht 

IBUPROFEN 400 mg/stuk 

19-01-2015 

DA Retailgroep B.V., Nederland 

Apotex Nederland B.V., Nederland 

Banner Pharmacaps Europe B.V., Nederland 

112057 

UAD 

Oxymetazoline HCI 0,5 mg/ml Focus, neusspray, oplossing 
OXYMETAZOLINEHYDROCHLORIDE 0,5 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
OXYMETAZOLINE 0,44 mg/ml 
19-01-2015 

Focus Care Pharmaceuticals BV, Nederland 
Italfarmaco, S.A., Spanje 

115157 

UA-UAD 

Leidapharm Naproxennatrium 220 mg, filmomhulde tabletten 
NAPROXENNATRIUM 220 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
NAPROXEN 200,8 mg/stuk 
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21-01-2015 

Leidapharm B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V., Nederland 



115149 

UA-UAD 

Naproxennatrium Apotex 220 mg, filmomhulde tabletten 
NAPROXENNATRIUM 220 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
NAPROXEN 200,7 mg/stuk 
21-01-2015 

Apotex Europe BV, Nederland 
Apotex Nederland B.V., Nederland 

115236 

UR 

Tranexaminezuur Sandoz 100 mg/ml, oplossing voor injectie 

TRANEXAMINEZUUR 100 mg/ml 

21-01-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Bioindustria Laboratório Italiano Medicinali S.P.A., Italië 

114531 

UR 

Valganciclovir Mylan 450 mg, filmomhulde tabletten 
VALGANCICLOVIRHYDROCHLORIDE 496,3 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
VALGANCICLOVIR 450 mg/stuk 
21-01-2015 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 
Generics (UK) Ltd., Verenigd Koninkrijk 

113926 

UR 

Vitamine D3 Radaydrug 1000 IE filmomhulde tabletten 

CHOLECALCIFEROL CONCENTRAAT, POEDERVORM 10 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 25 pg/stuk 

SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 1.000 lE/stuk 

21-01-2015 

Radaydrug Kft., Hongarije 
Extractum Pharma zrt., 

113928 

UR 

Vitamine D3 Radaydrug 30000 IE filmomhulde tabletten 

CHOLECALCIFEROL CONCENTRAAT, POEDERVORM 300 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 750 pg/stuk 

SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 30.000 lE/stuk 

21-01-2015 

Radaydrug Kft., Hongarije 
Extractum Pharma zrt., 

113927 

UR 

Vitamine D3 Radaydrug 7000 IE filmomhulde tabletten 
CHOLECALCIFEROL CONCENTRAAT, POEDERVORM 70 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
CHOLECALCIFEROL 175 pg/stuk 
SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 
CHOLECALCIFEROL 7.000 lE/stuk 
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21-01-2015 

Radaydrug Kft., Hongarije 
Extractum Pharma zrt., 



113925 

UR 

Vitamine D3 Radaydrug 800 IE filmomhulde tabletten 

CHOLECALCIFEROL CONCENTRAAT, POEDERVORM 8 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 20 gg/stuk 

SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 800 lE/stuk 

21-01-2015 

Radaydrug Kft., Hongarije 
Extractum Pharma zrt., 

115290 

UR 

Xaloptic 0,05 mg/ml oogdruppels, oplossing in verpakking voor éénmalig gebruik 
LATANOPROST 50 pg/ml 

21- 01-2015 

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Polen 
Genetic S.p.A., Italië 

115559 

UR 

Ovixan 1 mg/g crème 
MOMETASONFUROAAT 1 mg/g 

22- 01-2015 
Galenica AB, Zweden 
Bioglan AB, Zweden 

114575 

UR 

Menotrofine Laboratoires Genévrier 150 IE, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie 

HUMAAN CHORIONGONADOTROFINE 

HUMAAN MENOPAUZAAL GONADOTROFINE 

SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 

FOLLIKEL-STIMULEREND HORMOON 150 lE/flacon 

LUTEÏNISEREND HORMOON 150 lE/flacon 

23- 01-2015 

Laboratoires GENEVRIER, Frankrijk 
IBSA Farmaceutici Italia S.r.L, Italië 

114574 

UR 

Menotrofine Laboratoires Genévrier 75 IE, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie 

HUMAAN CHORIONGONADOTROFINE 

HUMAAN MENOPAUZAAL GONADOTROFINE 

SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 

FOLLIKEL-STIMULEREND HORMOON 75 lE/flacon 

LUTEÏNISEREND HORMOON 75 lE/flacon 

23-01-2015 

Laboratoires GENEVRIER, Frankrijk 
IBSA Farmaceutici Italia S.r.L, Italië 

116188 

UR 

Sevelameercarbonaat Sandoz 800 mg, filmomhulde tabletten 
SEVELAMEERCARBONAAT 0-WATER 800 mg/stuk 
23-01-2015 

Sandoz B.V., Nederland 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

114261 

UR 
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Thyrofix 100 microgram tabletten 
LEVOTHYROXINENATRIUM 5-WATER 
OVEREENKOMEND MET 

LEVOTHYROXINENATRIUM 0-WATER 100 gg/stuk 
23-01-2015 

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A, Griekenland 
Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A, Griekenland 

114258 

UR 

Thyrofix 25 microgram tabletten 
LEVOTHYROXINENATRIUM 5-WATER 
OVEREENKOMEND MET 

LEVOTHYROXINENATRIUM 0-WATER 25 gg/stuk 
23-01-2015 

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A, Griekenland 
Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A, Griekenland 

114259 

UR 

Thyrofix 50 microgram tabletten 
LEVOTHYROXINENATRIUM 5-WATER 
OVEREENKOMEND MET 

LEVOTHYROXINENATRIUM 0-WATER 50 gg/stuk 
23-01-2015 

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A, Griekenland 
Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A, Griekenland 

114260 

UR 

Thyrofix 75 microgram tabletten 
LEVOTHYROXINENATRIUM 5-WATER 
OVEREENKOMEND MET 

LEVOTHYROXINENATRIUM 0-WATER 75 gg/stuk 
23-01-2015 

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A, Griekenland 
Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A, Griekenland 

114353 

UR 

Efavirenz Hetero 600 mg filmomhulde tabletten 

EFAVIRENZ 600 mg/stuk 

26-01-2015 

Hetero Europe S.L., Spanje 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

114235 

UR 

Lansoprazol Teva 15 mg, maagsapresistente capsules, hard 

LANSOPRAZOL 15 mg/stuk 

26-01-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Teva Pharma B.V., Nederland 
Teva Pharma, S.L.U., Spanje 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

114236 

UR 

Lansoprazol Teva 30 mg, maagsapresistente capsules, hard 

LANSOPRAZOL 30 mg/stuk 

26-01-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Teva Pharma B.V., Nederland 
Teva Pharma, S.L.U., Spanje 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 
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115851 

UR 

Pregabaline Krka 100 mg harde capsules 
PREGABALINE 100 mg/stuk 
27-01-2015 

Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 
TAD Pharma GmbH, Duitsland 
Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 

115852 

UR 

Pregabaline Krka 150 mg harde capsules 
PREGABALINE 150 mg/stuk 
27-01-2015 

Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 
TAD Pharma GmbH, Duitsland 
Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 

115853 

UR 

Pregabaline Krka 200 mg harde capsules 
PREGABALINE 200 mg/stuk 
27-01-2015 

Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 
TAD Pharma GmbH, Duitsland 
Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 

115854 

UR 

Pregabaline Krka 225 mg harde capsules 
PREGABALINE 225 mg/stuk 
27-01-2015 

Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 
TAD Pharma GmbH, Duitsland 
Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 

115848 

UR 

Pregabaline Krka 25 mg harde capsules 
PREGABALINE 25 mg/stuk 
27-01-2015 

Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 
TAD Pharma GmbH, Duitsland 
Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 

115855 

UR 

Pregabaline Krka 300 mg harde capsules 
PREGABALINE 300 mg/stuk 
27-01-2015 

Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 
TAD Pharma GmbH, Duitsland 
Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 

115849 

UR 

Pregabaline Krka 50 mg harde capsules 
PREGABALINE 50 mg/stuk 
27-01-2015 

Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 
TAD Pharma GmbH, Duitsland 
Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 

115850 

UR 

Pregabaline Krka 75 mg harde capsules 
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PREGABALINE 75 mg/stuk 
27-01-2015 

Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 
TAD Pharma GmbH, Duitsland 
Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 


116215 

UR 

Tramadol/Paracetamol Krka 37,5 mg/325 mg filmomhulde tabletten 

PARACETAMOL 325 mg/stuk 

TRAMADOLHYDROCHLORIDE 37,5 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

TRAMADOL 32,9 mg/stuk 

27-01-2015 

Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 
TAD Pharma GmbH, Duitsland 
Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 


115611 

UR 

Aripiprazol ratiopharm 10 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 10 mg/stuk 
30-01-2015 

ratiopharm Nederland B.V., Nederland 
Teva Operations Sp. z.o.o. Polen 
Teva Pharma B.V., Nederland 
Pliva Hrvatska D.O.O., Kroatië 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

115612 

UR 

Aripiprazol ratiopharm 15 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 15 mg/stuk 
30-01-2015 

ratiopharm Nederland B.V., Nederland 
Teva Operations Sp. z.o.o. Polen 
Teva Pharma B.V., Nederland 
Pliva Hrvatska D.O.O., Kroatië 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

115613 

UR 

Aripiprazol ratiopharm 30 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 30 mg/stuk 
30-01-2015 

ratiopharm Nederland B.V., Nederland 
Teva Operations Sp. z.o.o. Polen 
Teva Pharma B.V., Nederland 
Pliva Hrvatska D.O.O., Kroatië 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

Inschrijvingen parallelhandelsvergunningen 

Lijst 746b- het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de parallelhandelsvergunningen 
van de volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in januari 2015. Op de eerste regel staat 
het RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het geneesmiddel, 
het werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de naam van het Nederlandse 
referentieproduct, de parallelhandelsvergunninghouder en het land van herkomst. 

116670//30929 

UR 

Inegy 10/40, tabletten 10 mg/ 40 mg 
EZETIMIB 10 mg/stuk 
SIMVASTATINE 40 mg/stuk 
06-01-2015 

Inegy 10/40, tabletten 10 mg/40 mg 
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Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Slowakije 



115541//03714 

UR 

OxyGrindeks 5 lE/ml, concentraat voor oplossing voor infusie; oplossing voor injectie 

OXYTOCINE 5 lE/ml 

08-01-2015 

Syntocinon 5 lE/ml, concentraat voor oplossing voor infusie; oplossing voor injectie 

B-Medical B.V., Nederland 

Litouwen 

116626//31379 

UR 

Pentasa Compact 2 g, granulaat met verlengde afgifte 

MESALAZINE 2.000 mg/stuk 

12-01-2015 

Pentasa Compact 2 g, granulaat met verlengde afgifte 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Spanje 

116671//24751 

UR 

Trileptal 300 mg, filmomhulde tabletten 
OXCARBAZEPINE 300 mg/stuk 
12-01-2015 

Trileptal 300 mg, filmomhulde tabletten 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Griekenland 

116677//24752 

UR 

Trileptal 600 mg, filmomhulde tabletten 
OXCARBAZEPINE 600 mg/stuk 

12- 01-2015 

Trileptal 600 mg, filmomhulde tabletten 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Griekenland 

116586//19127 

UR 

Risperdal 1 mg/ml, drank 
RISPERIDON 1 mg/ml 

13- 01-2015 

Risperdal 1 mg/ml drank 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Polen 

115973//19305 

UR 

Oculotect unidose 50 mg/ml, oogdruppels 
POVIDON K 25 (E 1201) 50 mg/ml 

14- 01-2015 

Oculotect unidose, oogdruppels 50 mg/ml 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Portugal 

116613//25887 

UR 

Symbicort Turbuhaler 200/6, 200 microgram / 6 microgram per dosis, inhalatiepoeder 
BUDESONIDE 200 pg/dosis 
FORMOTEROLFUMARAAT 2-WATER 6 pg/dosis 

15- 01-2015 

Symbicort Turbuhaler 200/6, 200 microgram / 6 microgram per dosis, inhalatiepoeder 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Slowakije 
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116612//21026 

UR 

Oxis 6 Turbuhaler, 6 microgram/dosis, inhalatiepoeder 
FORMOTEROLFUMARAAT 2-WATER 6 pg/dosis 
20-01-2015 

Oxis 6 Turbuhaler, 6 microgram/dosis, inhalatiepoeder 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Slowakije 

115964//11015 

UR 

Emia, hydrofiele creme 5% 

LIDOCAÏNE 25 mg/g 
PRILOCAÏNE 25 mg/g 
22-01-2015 

EmIa, hydrofiele creme 5% 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Verenigd Koninkrijk 

116601//108184 

UR 

Fluanxol 5 mg, filmomhulde tabletten 
FLUPENTIXOL DIHYDROCHLORIDE 5,8 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
FLUPENTIXOL 5 mg/stuk 
26-01-2015 

Fluanxol 5 mg, filmomhulde tablet 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Noorwegen 

115502//20153 

UR 

Garacol 32,5 mg 
GENTAMICINESULFAAT 
OVEREENKOMEND MET 
GENTAMICINE 32,5 mg/stuk 
26-01-2015 
Garacol 32,5 mg 
Orifarm A/S, Denemarken 
Oostenrijk 

116484//17315 

UR 

Flavrix 1440, suspensie voor injectie 

HEPATITIS A VIRUSANTIGEN, GEÏNACTIVEERD, Stam HM175 1.440 ELISA-E/ml 
26-01-2015 

Havrix 1440, suspensie voor injectie 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Slowakije 

116585//11876 

UR 

Fraxiparine 0,3, oplossing voor injectie 2.850 IE anti Xa/0,3 ml 

NADROPARINE CALCIUM 9.500 IE anti-Xa/ml 

28-01-2015 

Fraxiparine 0,3, oplossing voor injectie 2850 IE anti Xa/0,3 ml 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Italië 

116584//11877 

UR 

Fraxiparine 0,6, oplossing voor injectie 5.700 IE anti Xa/0,6 ml 

NADROPARINE CALCIUM 9.500 IE anti-Xa/ml 

28-01-2015 

Fraxiparine 0,6, oplossing voor injectie 5700 IE anti Xa/0,6 ml 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
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Italië 



116587//15965 

UR 

Fraxiparine 0,8, oplossing voor injectie 7.600 IE anti Xa/0,8 ml 

NADROPARINE CALCIUM 9.500 IE anti-Xa/ml 

28-01-2015 

Fraxiparine 0,8, oplossing voor injectie 7600 IE anti Xa/0,8ml 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Italië 

116812//02011 

UR 

GlucaGen Flypokit, met poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie 

GLUCAGONHYDROCHLORIDE 

OVEREENKOMEND MET 

GLUCAGON (rDNA) 1 mg/flacon 

28-01-2015 

GlucaGen 1 mg (1 IE), poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie 

Orifarm A/S, Denemarken 

Griekenland 

116811//02011 

UR 

GlucaGen, Hypokit met poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie 

GLUCAGONHYDROCHLORIDE 

OVEREENKOMEND MET 

GLUCAGON (rDNA) 1 mg/flacon 

28-01-2015 

GlucaGen 1 mg (1 IE), poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie 

Orifarm A/S, Denemarken 

Portugal 

116778//34425 

UR 

Rupafin 10 mg tabletten 
RUPATADINEFUMARAAT 12,8 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
RUPATADINE 10 mg/stuk 

28- 01-2015 

Rupafin 10 mg tabletten 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Griekenland 

116804//33166 

UR 

Creon Xtra Forte 400 mg, maagsapresistente capsules 

PANCREATINE 400 mg/stuk 

SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 

AMYLASE 25.000 Pb. Eur. E/st 

LIPASE 40.000 Ph. Eur. E/st 

PROTEASE 1.600 Ph. Eur. E/st 

29- 01-2015 

Creon Xtra Forte 400 mg, maagsapresistente capsules 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
Verenigd Koninkrijk 

116815//09986 

UR 

Provera 10 mg, tabletten 

MEDROXYPROGESTERONACETAAT 10 mg/stuk 
29-01-2015 

Provera, tabletten 10 mg 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Polen 
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116687//25886 

UR 

Symbicort Turbuhaler 100/6, 100 microgram / 6 microgram per dosis, inhalatiepoeder 

BUDESONIDE 100 pg/dosis 

FORMOTEROLFUMARAAT 2-WATER 6 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

FORMOTEROL 4,9 pg/dosis 

29-01-2015 

Symbicort Turbuhaler 100/6, 100 microgram / 6 microgram per dosis, inhalatiepoeder 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Frankrijk 


116602//03821 

UR 

Mestinon 60 mg, dragee 
PYRIDOSTIGMINEBROMIDE 60 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PYRIDOSTIGMINE 41,6 mg/stuk 
30-01-2015 

Mestinon 60, dragees 60 mg 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Slowakije 
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